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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis RT+HIBmulti+ND+EDS emulsie injectabila pentru gaini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Per doza de 0,5 ml:

Substante active:
Antigene inactivate de:

Virusul IBV, tulpina M41 care induce
Virusul IBV , tulpina IBV 249¢ care induce
Virusul ART, tulpina ART But1#8544 care induce
Virusul EDS’76 , tulpina BC14 care induce
Virusul NDV, tulpina Clona 30 care induce

sau care confin
* raspuns serologic la gaini

Adjuvant:
Parafina lichidd: 215 mg.

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Polisorbat 80

Mono-oleat de sorbitan

Glicina

Apa pentru preparate injectabile

Emulsie uleioasi de culoare albicioasa.

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta
Gdini (de reproductie si oudtoare).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

> 5,5 log, unitati VN*

> 4,0 log, unititi VN*

> 9,5 log, unitati ELISA*

> 6,5 logy unitati HI*

> 4.0 logy unitati HI la 1/50 din doza*
> 50 de unititi PDso

Imunizarea activa a giinilor de reproductie si gainilor oudtoare pentru:
- Reducerea infectiei si prevenirea scdderii productiei de oud cauzati de de virusul bronsitei
infectioase, serotipul M41 si o tulpina variant (249G) ce apartine serotipului D207/ D274);

- Reducerea infectiei cauzate de virusul bolii Newcastle;

- Prevenirea semnelor respiratorii si reducerea scaderii productiei de oud sau a tulburarilor de
ouat, manifestate prin aparitia oudlelor cu defecte ale cojii cauzate de virusul Rinotraheitei

aviare

- Reducerea scaderii productiei de oud sau a tulburarilor de ouat, cauzate de virusul EDS’76

Instalarea imunitatii: 4 saptaméni dupa vaccinare.
Durata imunititii: o perioadi de ouat.



3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sdnatoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special dacd injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in
cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat. in
cazul unei injectiri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar daca a fost injectatd numai o cantitate
foarte mica. Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie accentuata,
care poate duce, de exemplu, la necroza ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesard
interventia chirurgicala de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabild si irigarea
zonei injectate, in special in cazul in care este implicaté pulpa degetului sau tendonul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gaini:

Foarte frecvente Tumefactia locului de injectare’

(>1 animal / 10 animale tratate):

1 O tumefactie difuza tranzitorie care persistd aproximativ 14 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea ,,Detalii de contact”
din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Pasdri oudtoare:

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si in interval de 4 saptamani inainte de inceperea perioadei
de ouat.
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3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune -

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat impreund cu alte
produse medicinale veterinare. Decizia utilizirii acestui vaccin inainte sau dupi alte produsé:medicinale
veterinare va fi stabilita de la caz la caz.
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3.9 Ciide administrare si doze

Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS se administreaza gainilor cu varsta cuprinsa intre 14-20 saptamani, dar
nu mai tarziu de 4 saptimani inainte de inceperea perioadei de ouat.

Cele mai bune rezultate se obtin dacé au fost utilizate anterior vaccinuri vii pentru prima vaccinare
impotriva bronsitei infectioase, rinotraheitei si bolii de Newcastle.

Vaccinul Nobilis RT + IBmulti + ND + EDS, ar trebui administrat la cel putin 4 siptimani dupd
administrarea vaccinurilor vii.

Se va administra 0,5 ml de vaccin fiecarei pasiri pe cale intramusculari in musculatura pieptului sau
subcutanat in partea inferioara a gatului.

Agitati puternic inainte si periodic in timpul utilizrii.

Asigurati-va cd echipamentul este curat si steril inainte de utilizare.

Nu se utilizeaza echipamente de vaccinare care contin piese din cauciuc, deoarece excipientul poate
deteriora anumite tipuri de cauciuc.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgent si antidoturi)

Dupa administrarea unei doze duble nu au fost observate alte efecte adverse decét cele observate dupa
administrarea unei doze.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Pentru acest produs este necesari eliberarea oficiald a seriei de catre autorititile de control.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4.  INFORMATH FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI01AA18

Antigenele sunt inactivate cu formaldehida sau B-propiolactond si suspendate in faza apoasa a
emulsiei. Adjuvantul poate prelungi perioada de stimulare a imunitatii.

Vaccinul este destinat sa stimuleze imunitatea activa impotriva virusului rinotraheitei aviare, impotriva
virusului brongitei infectioase, serotipurile Massachusetts (M41) si D274/D207, virusului bolii
Newecastle si virusului sindromului caderii ouatului '76.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
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Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 ore.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la frigider (2 °C — 8 °C).

A nu se congela.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din tereftalat de polietilena (PET), inchise cu dopuri din cauciuc nitril si sigilate cu capace
din aluminiu cu coduri de culori, care contin 250 ml (500 doze) sau 500 ml (1000 doze) de vaccin.

Dimensiuni ambalaj:
Cutie din carton cu 1 sau 12 flacoane.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120265

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

21/04/2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

LL/AAAA

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON cu 1 sau 12 flacoane

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS emulsie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Per dozi de 0,5 ml:

Antigene virale inactivate din:
Virusul IBV, tulpina M41
Virusul IBV , tulpina IBV 249¢
Virusul ART, tulpina But1#8544
Virusul EDS’76 , tulpina BC14
Virusul NDV, tulpina Clona 30

care induce
care induce
care induce
care induce
care induce

> 5,5 logz unitati VN*

> 4,0 logy unitdti VN*

> 9,5 logy unititi ELISA*

> 6,5 log, unitati HI*

> 4,0 logy unitéti HI la 1/50 din doza*
sau care contin > 50 de unitati PDs

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500 doze
1000 doze

| 4. SPECII TINTA

Gdini (de reproductie si oudtoare)

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza in interval de 3 ore.

\i. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la frigider (2 °C - 8 °C).




A nu se congela. -
A se feri de lumina.

S

[10.  MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE?

A s._;e;fégﬁi.prospectul inainte de utilizare.
AR

rl 1. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

HS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV

|T4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

120265

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane de 250 ml (500 doze) sau 500 ml (1000 doze)

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS emulsie injectabila

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Per dozi de 0,5 ml:

Antigene virale inactivate din:

Virusul [BV, tulpina M41 care induce > 5,5 logy unitati VN*

Virusul IBV , tulpina [BV 249¢ care induce > 4,0 logy unitatiVN*

Virusul ART, tulpina But1#8544 care induce > 9,5 log; unitati ELISA*

Virusul EDS’76 , tulpina BC14 care induce > 6,5 log, unitati HI*

Virusul NDV, tulpina Clona 30 care induce > 4,0 log; unitati HI la 1/50 din doza*

sau care contin > 50 de unitéati PDso

| 3.  SPECII TINTA

Gdaini (de reproductie si oudtoare).

| 4. CAI DE ADMINISTRARE ]

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 3 ore.

7.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2°C — 8°C).
A nu se congela.
A se feri de lumina.



(8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet Interﬁational BV

(9.  NOMARUL SERIEI

Lot {pumar}
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PROSPECTUL

1. Dg;iiimirea produsului medicinal veterinar

v

Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS emulsie injectabild pentru gaini

2.  Compozitie
Per doza de 0,5 ml:

Substante active:
Antigene virale inactivate din:

Virusul IBV, tulpina M41 care induce > 5,5 log; unitativVIN*

Virusul IBV , tulpina IBV 249g care induce > 4,0 log, unitéti

Virusul ART, tulpina But1#8544 care induce > 9,5 logy unitati ELISA*

Virusul EDS’76 , tulpina BC14 care induce > 6,5 log unitati HI*

Virusul NDV, tulpina Clona 30 care induce > 4,0 log, unitati HI la 1/50 din doza*

sau care contin > 50 de unitati PDso
* riaspuns serologic la puii de gaina

Adjuvant:
Parafina lichida............. 215 mg

Emulsie uleioasi de culoare albicioasa.

3.  Specii tinta
Gdini (de reproductie si de oud).
4.  Indicatii de utilizare

Imunizarea activa a gainilor de reproductie si géinilor oudtoare pentru:

- Reducerea infectiei si prevenirea scaderii productiei de oud cauzata de de virusul bronsitei
infectioase, serotipul M41 si o tulpina variant (249G) ce apartine serotipului D207/ D274;

- Reducerea infectiei cauzate de virusul bolii Newcastle;

- Prevenirea semnelor respiratorii si reducerea scaderii productiei de oud sau a tulburarilor de
ouat, manifestate prin aparitia oualelor cu defecte ale cojii cauzate de virusul Rinotraheitei
aviare

Reducerea sciderii productiei de oud sau a tulburarilor de ouat, cauzate de virusul EDS’76

Instalarea imunitatii: 4 saptamani dupa vaccinare.
Durata imunitatii: o perioada de ouat.

5.  Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele séndtoase.




Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special daci injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in
cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat. in
cazul unei injectdri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar daci a fost injectati numai o cantitate
foarte mica. Daca durerea persista mai mult de 12 ore dupd examinarea medicala, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantititi mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie accentuati,
care poate duce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesari
interventia chirurgicala de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabila si irigarea
zonel injectate, in special in cazul in care este implicati pulpa degetului sau tendonul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Pasiri oudtoare:
Nu se utilizeazi la paséri in perioada de ouat si in interval de 4 saptdmani inainte de inceperea perioadei
de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat impreuni cu alte
produse medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa alte produse medicinale
veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare:
Dupa administrarea unei doze duble nu au fost observate alte efecte adverse decat cele observate dupa

administrarea unei doze.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Pentru acest produs este necesara eliberarea oficiala a seriei de cétre autoritatile de control.

Incompatibilitati majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.




7. Evenimente adverse

Gaint:

L

.Foarte frecvente Tumefactia locului de injectare'

(>kanimal / 10 animale tratate):

10 tamefactie difuza tranzitorie care persistd aproximativ 14 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugim si contactati mai
intai medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detintorului autorizatiei de comercializare folosind datele de
contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro sau icbmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Nobilis RT-+HBmulti+ND-+EDS se administreaza gainilor cu varsta cuprinsa intre 14-20 siptdméni, dar
nu mai tarziu de 4 saptimani inainte de inceperea perioadei de ouat.

Cele mai bune rezultate se obtin daci au fost utilizate anterior vaccinuri vii pentru prima vaccinare

impotriva bronsitei infectioase, rinotraheitei si bolii de Newcastle.

Se va administra 0,5 ml de vaccin fiecarei pasari pe cale intramusculard in musculatura pieptului sau
subcutanat in partea inferioard a gatului.

9. Recomandari privind administrarea corecta

fnainte de a utiliza vaccinul lasati-I si atingd temperatura ambianta (15 °C — 25 °C).

Agitati energic flaconul inainte de utilizare si periodic in timpul utilizérii.

Asigurati-va ca echipamentul de vaccinare este curat si steril inainte de utilizare.

Nu utilizati echipament de vaccinare cu parti din cauciuc, deoarece excipientul poate deteriora anumite
tipuri de cauciuc.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
A se piastra la frigider (2 °C — 8 °C).

A nu se congela.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirarii marcaté pe eticheta. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 3 ore.
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12,  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenjte
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

120265

Dimensiuni ambalaj:

Cutie de carton cu 1 sau 12 flacoane de 250 ml (500 doze) sau 500 ml (1000 doze).
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
LL/AAAA

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16, Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Térile de Jos

Reprezentant local si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Intervet Romania SRL.

Str. Traian 66 A, Rudeni

Chitila, Ilfov, cod 77046

Tel: 021/ 52929 94; 021/311 83 11

17.  Alte informatii

Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS este un vaccin viral inactivat impotriva bronsitei infectioase
(Massachusetts si D274/D207), a bolii Newcastle, a rinotraheitei aviare si a sindromului '76 a sciderii
productiei de oud. Vaccinul contine un adjuvant uleios.

Un réspuns imun sporit se obtine atunci cind produsul este utilizat pentru imunizarea de rapel dupi
vaccinarea primara a pasdrilor cu vaccinuri vii, daci sunt disponibile, impotriva bronsitei infectioase,
rinotraheitei si virusului bolii Newcastle. Nu este necesari vaccinarea primara cu vaccin viu pentru
sindromul caderii ouatului. Cele mai bune rezultate se vor obtine daci vaccinarea cu vaccinul inactivat
are loc la cel putin 4 saptamani de la administrarea primara de vaccin viu.
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